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Біофармацевтичне обґрунтування вибору 
основи для дерматологічних мазей
Актуальність. В екстемпоральних мазях, що виготовляються в Україні, в якості основи використовується 
вазелін або суміш ланоліну з вазеліном. Перспективність екстемпоральної рецептури спонукає до удоскона-
лення застарілих основ, що дасть змогу досягти більш повного вивільнення діючих речовин та мінімізувати їх 
негативний вплив на фізіологічний стан шкіри.
Мета роботи. Вивчення впливу природи і складу основ на динаміку вивільнення лікарських речовин та 
антимікробну активність мазей з кислотою борною і кислотою саліциловою. 
Матеріали та методи. Динаміку вивільненя лікарських речовин досліджували методом рівноважного діа-
лізу через напівпроникну мембрану мазей з 5 % кислоти борної і 20 % кислоти саліцилової, виготовлених на 
різних основах. Антимікробну активність зразків мазі вивчали в умовах in vitro загальноприйнятим у мікробіо-
логічній практиці методом дифузії в агар.
Результати та їх обговорення. Порівняльний аналіз динаміки вивільнення лікарських речовин та антимікроб-
ної  активності зразків  показав залежність від природи і складу основи. Більш високий ступінь вивільнення 
лікарських речовин і антимікробна активність виявлені у зразків на емульсійній основі у порівнянні з жировою. 
Висновки. Отримані результати вказують на залежність вивільнення лікарських речовин і відповідно анти-
бактеріальної активності від природи та складу основи і дозволяють рекомендувати емульсійні основи для 
саліцилової та борної мазі.
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Biopharmaceutical choice justification  of  basis for dermatological ointment
Topicality. In the extemporal ointments manufactured in Ukraine, vaseline or a mixture of lanolin with vaseline are 
used as a base. The prospect of the extemporal prescription encourages the improvement of the outdated foundations, 
which will allow a more complete release of the active ingredients and minimize their negative impact on the physiologi-
cal state of the skin.
Aim. To study nature and composition influence of bases on the dynamics of medicinal substances release and the anti-
microbial activity of an ointment with boric and salicylic acid.
Materials and methods. The dynamics of medicinal substances release was studied by equilibrium dialysis 
through a semipermeable membrane of the ointment with 5 % boric acid and 20 % salicylic acid, which are made on the dif-
ferent bases. The antimicrobial activity of ointment samples was studied in vitro conditions by the diffusion into agar 
standard in microbiological practice in the modification of wells.
Results and discussion. A comparative analysis of the dynamics of medicinal substances release and antimicrobial 
activity of the samples showed a dependence on the nature and composition of the bases. The most degree of release of 
medicinal substances and antimicrobial activity was detected in samples on an emulsion basis compared with fat. 
Conclusions. The results are indicate obtained the dependence of dynamics of medicinal substances release and 
antibacterial activity on the nature and composition of the base and allow us to recommend the emulsion bases for 
salicylic and boric ointments.
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Биофармацевтическое обоснование выбора основы для дерматологических мазей
Актуальность. В экстемпоральных мазях, изготавливаемых в Украине, в качестве основы используется 
вазелин или смесь ланолина с вазелином. Перспективность экстемпоральной рецептуры побуждает к совер-
шенствованию устаревших основ и позволит достичь более полного освобождения действующих веществ, а 
также минимизировать их негативное влияние на физиологическое состояние кожи.
Цель работы. Изучение влияния природы и состава основ на динамику высвобождения лекарственных 
веществ и антимикробную активность мазей с кислотой борной и кислотой салициловой.
Материалы и методы. Исследовали антимикробную активность и динамику высвобождения лекарствен-
ных веществ методом равновесного диализа через полупроницаемую мембрану мазей с 5 % кислоты борной и 
20 % кислоты салициловой, изготовленных на разных основах.
Результаты и их обсуждение. Сравнительный анализ динамики высвобождения лекарственных веществ 
и антимикробной активности образцов показал зависимость от природы и состава основы. Более высокая сте-
пень высвобождения лекарственных веществ и антимикробная активность выявлены у образцов на эмульси-
онной основе по сравнению с жировой.
Выводы. Полученные результаты указывают на зависимость высвобождения лекарственных веществ и соот-
ветственно антибактериальной активности от природы и состава основы и позволяют рекомендовать эмуль-
сионные основы для салициловой и борной мази.
Ключевые слова: биофармацевтические исследования; экстемпоральные мягкие лекарственные формы; 
эмульсионные мазевые основы
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ВСТУП
На фармацевтичному ринку України представле-
но достатньо широкий асортимент екстемпоральних 
м’яких лікарських форм (МЛФ), зокрема, мазей. Пере-
важно усі МЛФ характеризуються збереженням ак- 
тивної концентрації діючих речовин (ДР) у зоні ура-
ження, чинять мінімальні побічні реакції тощо. Пер-
спективність екстемпоральної рецептури спонукає 
до удосконалення застарілих основ МЛФ, що дасть 
змогу досягти більш повного вивільнення діючих 
речовин та мінімізувати їх негативний вплив на фі-
зіологічний стан шкіри [1].
Одним з біофармацевтичних факторів, що сут-
тєво впливає на  терапевтичний ефект лікарських за-
собів, є природа та склад основи, тому вибір основи 
в технології екстемпоральних м’яких лікарських форм 
має велике значення. На теперішній час в якості осно-
ви в аптеках найчастіше використовують гідрофоб-
ні (вазелін) та дифільні адсорбційні (вазелін-ланолі-
нова) основи [2]. Недосконалість матеріальної бази 
і відповідно відсутність технічних можливостей для 
виготовлення емульсійних основ обмежує їх викорис-
тання в аптеках. Однак в теперішній час відбуваєть-
ся технічне переоснащення рецептурно-виробничих 
відділів аптек та розширення асортименту лікарсь- 
ких засобів, що виготовляються про запас. Тому перс- 
пективним є проведення біофармацевтичних дослід- 
жень з метою визначення можливості використан-
ня емульсійних основ у складі м’яких лікарських та 
лікувально-косметичних засобів [3, 4].
До емульсійних основ висувається ряд вимог, яким 
вони повинні відповідати (забезпечувати стабільність 
впродовж всього терміну зберігання, бути хімічно ін-
диферентними, не виявляти токсичної дії, у тому чис-
лі не викликати подразнення шкіри), а також мати 
задовільні споживчі властивості [5, 6]. Мазеві осно-
ви повинні максимально повно вивільняти діючі ре- 
човини з лікарської форми незалежно від їх приро-
ди (гідрофільні чи гідрофобні).
Однією з перспективних груп емульгаторів є на-
півсинтетичні похідні, одержані шляхом переробки 
маслинової олії під загальною назвою Olivem (вироб-
ник В&Т, Італія). Перспективним є використання Oli- 
vem 1000 (суміш цетил оливату і сорбітан оливату), 
який окрім високих емульгуючих властивостей є ре-
човиною, здатною відтворювати та підтримувати ці-
лісність епідермального бар’єру шкіри, що важливо 
для лікувально-косметичних та дерматологічних за-
собів, які застосовуються при патологічних станах (себо-
реї, хронічних дерматозах, ксерозах тощо). Olivem 1000 
чинить також низку зволожувальних, захисних, ком- 
пенсаторних, поживних ефектів.  
Експериментально обґрунтована можливість ви-
користання емульсійних основ, що містять оптималь-
не співвідношення олії кукурудзяної та Olivem 1000, 
при якому забезпечується стабільність основи, необ-
хідні структурно-механічні показники та споживчі 
властивості [3, 7]. 
Тому метою роботи було вивчення впливу при-
роди і складу основ на динаміку вивільнення лікарсь- 
ких речовин та антимікробну активність мазей з кис-
лотою борною і  кислотою саліциловою. 
МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
В якості досліджуваних зразків були взяті мазі 
з 5 % кислоти борної і 20 % кислоти саліцилової, які 
виготовляються екстемпорально у порівнянні зі зраз-
ками на емульсійних основах, склад яких обрано за 
результатами попередніх досліджень та наведено в 
табл. 1. 
Антимікробну активність зразків мазі вивчали 
в умовах in vitro загальноприйнятим у мікробіоло-
гічній практиці методом дифузії в агар у модифіка-
ції колодязів [8]. 
Як тест-штами використовували еталонні шта-
ми з американської типової колекції культур: Staphylo- 
coccus aureus ATCC 25923, Escherichia coli ATCC 25922, 
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853, Bacillus subtilis 
ATCC 6633, Candida albicans ATCC 885-653. При їх ви-
рощуванні та проведенні досліджень використову-
вали відповідні поживні середовища, зазначені в на- 
ціональній частині ДФУ: середовище № 1 – при вив- 
ченні антибактеріальної активності; середовище № 2 – 
при вивченні протигрибкової активності зразків [9]. 
Чистоту кожної культури мікроорганізму було підт- 
верджено за типовими морфологічними, тінкторіаль-
ними, культуральними та біохімічними властивостями. 
Розплавлене агарове поживне середовище охолоджу-
Таблиця 1 
СКЛАД ДОСЛІДНИХ ЗРАЗКІВ
Найменування інгредієнтів
Зразок № / кількісний вміст, %
1 2 3 4 5 6 7 8
Кислота саліцилова 20 20 20 20 – – – –
Кислота борна – – – – 5 5 5 5
Олія кукурудзяна 15 10 15 – 15 10 15 –
Емульгатор № 1 8 – – – 8 – – –
Оlіvеm 1000 – 4 5 – – 4 5 –
Вазелін – – – 80 – – – 95
Вода очищена до 100 – до 100 –
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вали до 45 °С, розливали нижнім шаром у чашки Петрі 
в об’ємі 10 мл. Після застигання агару на ньому роз-
міщали п’ять стерильних циліндрів із нержавіючої 
сталі висотою 10 мм і внутрішнім діаметром 8 мм, 
об’ємі 15 мл, засіяне відповідними культурами мікро-
організмів. Мікробне навантаження складало 1 × 107 
колонієутворюючих одиниць (КУО) на 1 мл середо-
вища. Після застигання  верхнього шару агару цилінд- 
ри виймали стерильним пінцетом і в утворені лунки 
вносили препарат. Чашки Петрі витримували впро-
довж 1 години при кімнатній температурі, після чого 
поміщали у термостат і інкубували впродовж 24 го-
дин при температурі 37 °С. Про рівень антимікроб-
ної активності препарату судили за діаметром зони 
затримки росту мікроорганізмів навколо лунки з вне-
сеним препаратом, оцінюючи навколо яких розлива-
ли другим шаром середовище в його за наступною 
шкалою: діаметр зони затримки росту мікроорганіз-
му < 14-15 мм – стійкий штам; 15-18 мм – слабочут-
ливий штам; >18 – чутливий штам.
При проведенні біофармацевтичних досліджень 
вивільнення саліцилової та борної кислоти з мазе-
вих основ визначали методом рівноважного діалізу 
за Крувчинським через напівпроникну мембрану (тов-
щина набряклої плівки 45,0 ± 0,4 мкм, ступінь порис-
тості – 6,25 г/мл) з використанням діалізаційного бло- 
ку з двома робочими камерами. 
Наважку дослідного зразка (20,0 г) рівномірно 
наносили на поверхню мембрани, площа якої при діа-
метрі 50 мм складає 1963 мм2. Внутрішній циліндр з 
дослідним зразком вміщували в діалізаційну камеру, 
яка містила 20 ± 0,5 мл розчину. Відбір проб (1 мл) 
проводили за допомогою піпетки через 1, 4, 6, 8 та 
24 години. Після відбору проби об’єм буферного роз-
чину в діалізаційній камері доводили до 20 мл. Під час 
досліду зразки витримували в термостаті ТС-80-М-2 
при температурі 34 ± 1 °С, яка моделює температу-
ру шкіри людини [10]. В якості діалізної рідини для 
вивільнення кислоти борної використовували фос-
фатний буферний розчин з рН 5,5 кислоти саліцило-
вої водно-спиртову суміш у співвідношенні 1 : 1 [8].
Концентрацію активних фармацевтичних інгре-
дієнтів визначали алкаліметричним методом. Кіль-
кісне визначення борної кислоти проводили в сере- 
довищі водного розчину маніту з використанням ін-
дикатора фенолфталеїну та титранту (0,1 M) NaOH 
(ДФУ, 1.0). Для кількісного визначення саліцилової 
кислоти використовували індикатор фенолфталеїн, 
титрували 0,1 M NaOH [8].
РЕЗУЛЬТАТИ ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ
Як свідчать результати мікробіологічних дослід- 
жень (табл. 2), всі експериментальні зразки проявили 
широкий спектр антимікробної активності, рівень якої 
варіював залежно від складу зразка і виду тест-штаму.
Найбільш високу чутливість до зразків виявле-
но у культур S. aureus, B. subtilis і гриба C. аlbicans, про 
що свідчать більш виражені зони гальмування рос-
ту цих культур у порівнянні з іншими і складали від 
23,2-36,1 мм (S.aureus), 16,3-29,0 мм (B. subtilis) до 
32,1 мм (C. аlbicans).
Порівняльний аналіз антимікробної активності 
зразків залежно від природи і складу основ показав 
найбільш виражену антибактеріальну активність ма-
зей із саліциловою кислотою зразка, що містить 10 % 
кукурудзяної олії та 4 % Оlіvеm 1000 (зразок № 2). 
Так, зони гальмування росту культур навколо лунок 
з внесеним зразком складали від 21,8 мм (E. coli) до 
36,1 мм (S. aureus). Аналіз активності зразків мазей 
з саліциловою кислотою з різним якісним вмістом 
основи свідчить, що концентрація олійної фази та 
емульгатора (зразки № 2, 3) практично не впливає 
на їх антибактеріальну активність. Однак зразки, що 
містять емульгатор № 1, володіють нижчим рівнем 
антибактеріальної активності порівняно зі зразками, 
що містили Оlіvеm 1000. Використання в якості основи 
вазеліну практично не забезпечувало вивільнення АФІ 
в поживне середовище, за рахунок чого вони вияв-
ляли значно нижчу антимікробну активність (зразок 4).
В той же час порівняльний аналіз мазей з бор-
ною кислотою і різним якісним вмістом основи (зраз-
ки № 5-8) показав найбільший рівень антимікроб-
ної активності зразка № 6. Як і для зразків мазі з 
вмістом кислоти саліцилової, використання вазелі-
ну в якості основи призвело до суттєвого зменшен-
ня антимікробної активності (зразок 8).
Таблиця 2
РЕЗУЛЬТАТИ АНТИМІКРОБНОЇ АКТИВНОСТІ ЕКСПЕРИМЕНТАЛЬНИХ ЗРАЗКІВ МАЗЕЙ
Зразoк, № 
Діаметр зони затримки росту тест-штаму, мм (n = 3)
S. aureus E. coli P. aeruginosa B. subtilis С. albicans
1 30,0 ± 0,5 17,0 ± 0,4 16,3 ± 0,2 22,4 ± 0,6 25,0 ± 0,7
2 36,1 ± 0,4 21,8 ± 0,4 23,0 ± 0,3 29,1 ± 0,6 30,1 ± 0,4
3 34,3 ± 0,4 21,6 ± 1,8 23,1 ± 0,4 29,0 ± 0,4 30,0 ± 0,5
4 25,3 ± 0,4 15,1 ± 0,3 13,4 ± 0,3 16,3 ± 0,4 11,6 ± 0,1
5 23,2 ± 0,4 17,3 ± 0,3 21,1 ± 0,3 25,2 ± 0,4 30,1 ± 0,4
6 26,1 ± 0,3 19,1 ± 0,4 26,0 ± 0,2 28,1 ± 0,3 35,2 ± 0,4
7 25,3 ± 0,4 18,9 ± 0,2 25,8 ± 0,4 27,2 ± 0,4 31,0 ± 0,5
8 12,0 ± 0,1 12,0 ± 0,1 12,0 ± 0,1 12,0 ± 0,1 12,0 ± 0,1
[13]
Ukraïns’kij bìofarmacevtičnij žurnal, No. 4 (57) 2018 ISSN 2311-715X (Print)ISSN 2519-8750 (Online)
Таким чином, результати проведених досліджень 
свідчать про те, що використання емульсійної осно-
ви з комплексним емульгатором Оlіvеm 1000 сприяє 
більш повному вивільненню діючих речовин неза-
лежно від їх природи і підвищенню антимікробної 
активності мазей.
Результати визначення динаміки вивільнення АФІ 
в діалізну рідину наведені на рис. 1 та 2.
Аналіз даних, наведених на рис. 1, свідчить, що за-
гальна кількість саліцилової кислоти, яка перейшла у 
розчин, перебуває в межах від 18,02 мг до 23,43 мг. Най-
більша концентрація АФІ в діалізній рідині спостеріга-
ється у зразка № 2, вивільнення з цієї основи відбува- 
ється швидше і на двадцять четвертій годині досліду кон-
центрація речовини в діалізаті складає 23,43 мг. Вивіль-
нення з основ № 1, 3 і 4 відбувається повільніше, а на 
двадцять четвертій годині досліду концентрація речови- 
ни становить 19,82 мг (зразок 1), 19,82 мг (зразок 3) і 
21,62 мг (зразок 4). Загальна кількість борної кислоти 
(рис. 2), що перейшла у досліджуваний розчин, перебу-
ває в межах від 6,79 мг до 17,30 мг з максимальною кіль-
кістю для зразка № 6. Вазелінова основа (зразок № 8) ду- 
же повільно вивільняє діючі речовини. На восьмій годині 
експерименту з даної основи вивільнилося лише 6,79 мг. 
Отримані результати не в повній мірі можуть ко-
релюватися з вивільненням лікарських речовин з ос- 
нови на поверхню ураженої ділянки шкіри, але харак-
теризують динаміку вивільнення АФІ в діалізну рідину.
ВИСНОВКИ
Досліджено антибактеріальну активність екстем-
поральних мазей з 20 % саліцилової та 5 % борної 
кислоти, виготовлених на різних основах.
Встановлена залежність вивільнення лікарських 
речовин і відповідно рівня антимікробної активності 
мазей від природи та складу основи, визначено, що 
Рис. 1. Динаміка вивільнення саліцилової кислоти зі зразків модельних основ
Рис. 2. Динаміка вивільнення борної кислоти зі зразків модельних основ
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використання емульсійної основи сприяє більш пов- 
ному вивільненню діючих речовин і підвищенню анти-
мікробної активності мазей.
Вивчення динаміки вивільнення лікарських ре-
човин в діалізну рідину методом рівноважного діа-
лізу через напівпроникну мембрану показало більш 
високий ступінь вивільнення з емульсійних основ, що 
містять в якості емульгатора Olivem 1000.
Отримані результати дозволяють рекомендува-
ти емульсійні основи для екстемпорального виготов-
лення саліцилової та борної мазі.
Конфлікт інтересів: відсутній.
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